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【摘要 】 背景 ”糖尿病 足 是 糖尿 病 患 者 常见 并 发 症 ， 多 数 患 者 病情 重 ， 疾 病 进 展 快 。 性 能 好 的 糖尿 病 足 发 病 风 
险 预 测 模型 可 以 帮助 医务 人 员 识 别 高 危 患 者 ， 尽 早 采取 干预 措施 。 目 的 ”系统 评价 糖尿 病 足 发 病 风险 预测 模型 ， 为 模 
型 的 构建 和 优化 提供 参考 。 方 法 ”检索 PubMed, Cochrane Library, EMbase, Web of Science 、 中 国 知 网 及 万 方 数据 知 
识 服务 平台 发 表 的 关于 糖尿 病 足 风险 预测 模型 的 相关 文献 ， 检 索 期 限 为 建 库 至 2023-05-15。 由 研究 者 独立 筛选 文献 ， 
并 提取 文献 数据 ， 使 用 预测 模型 研究 的 偏 倚 风 险 评 估 工 具 ( PROBAST ) 对 模型 进行 质量 评价 。 使 用 stata17 软件 对 模 
型 中 预测 因子 进行 Meta 分 析 。 结 果 ” 共 纳入 13 篇 文献 ， 包 含 13 个 模型 ， 其 中 12 个 模型 的 AUC>0.7。7 个 模型 进行 
了 模型 校准 ，8 个 模型 进行 了 验证 。 预 测 模型 研究 偏 倚 风险 评估 工具 ( PROBAST ) 评估 结果 显示 ,纳入 的 13 篇 文献 中 
了 工 篇 为 低 偏 傈 风险 , 其 余 12 篇 均 为 高 偏 倚 风 险 ; 模型 适用 性 方面 , 1 篇 为 低 适用 性 。 Meta 分 析 结 果 显 示 , 年 龄 ( OR=1.13， 
95%CI=1.04~1.24 ) 、 糖 化 血红 蛋白 (OR-1.56, 9596CI-1.26-1.94) , Hii (OR-S.93, 959:CI-2.85-12.37) 、 足 
截肢 史 ( OR=7.79，95%CJ=2.74~22.17 ) 、 单 丝 试验 敏感 性 减弱 ( OR=1.59，95%C1=1.42~1.78 ) 、 足 真菌 感染 ( OR=6.14， 
9595CI-1.71-22.04 ) , "B (OR-2.09, 9596CI-1.65-2.65 ) 是 糖尿 病 足 发 生 的 独立 危险 因素 。 结 论 ”糖尿病 足 风险 预 
测 模型 仍 存在 不 足 ， 未 来 风险 预测 模型 的 建立 可 重点 关 广 年 龄 、 糖 化 血红 蛋白 水 平 、 足 溃疡 史 、 足 截肢 史 、 单 丝 试验 
敏感 性 、 足 真菌 感染 、 肾 病 等 预测 因子 。 
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[Abstract] Backgroud Diabetic foot is a common complication of diabetes patients, most of whom are seriously ill 

with rapid disease progression. A well-performing risk prediction model for the development of diabetic foot can help 
healthcare professionals to identify high-risk patients and take early interventions. Objective To systematically review the 
risk prediction models for diabetic foot, and provide reference for the construction and optimization of the model. Methods 
PubMed, Cochrane Library, EMbase, Web of Science, CNKI and WanFang were searched to collect the related studies on 
risk prediction models for diabetic foot from inception to May 15th, 2022. Two reviewers independently screened the literature, 
extracted data and evaluated the quality of models using prediction model risk of bias assessment tool ( PROBAST ) . Meta- 
analysis of the predictors in the model was performed using statal7 software. Results A total of 13 papers were included, 
containing 13 models, 12 of which had AUC»0.7. Model calibration was performed on 7 models and 8 models were validated. 
PROBAST results showed that 1 of the 13 included papers was at low risk of bias and the remaining 12 were at high risk of bias; 
for model applicability, only 1 was at low applicability. The results of Meta-analysis showed that age ( OR=1.13, 9596CI-1.04— 
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1.24) , glycated hemoglobin ( OR=1.56, 95%CI=1.26-1.94 ) , foot ulcer history ( OR=5.93, 95%CI=2.85-12.37 ) , 
previous amputation (OR=7.79, 9596CI-2.74—22.17 ) , diminished sensitivity of the monofilament test ( OR=1.59, 
9596CI-1.42—1.78 ) , foot fungal infection ( OR=6.14, 9596CI-1.71—22.01 ) , and kidney disease ( OR=2.09, 9596CT: 1.65-2.65 ) 


were independent risk factors for diabetic foot. Conclusion The risk prediction models for diabetic foot was still inadequate, 


and the future risk prediction model should focus on age, glycated hemoglobin level, foot ulcer history, amputation history, 


monofilament test sensitivity, foot fungal infection and kidney disease. 


[ Key words ] 


PEERS ded E PU BRA, JE PLE AE 
相关 的 足 部 溃疡 、 感 染 或 深部 组 织 破坏 ?1 。 每 年 我 国 
糖尿 病 足 溃疡 患 病 率 约 为 8.1%， 有 足 部 溃疡 病史 的 患 
者 其 患 病 率 增加 至 31.696 07 。 糖 尿 病 足 是 糖尿 病 严重 
的 并 发 症 ， 医 疗 负担 重 ， 预 后 差 。 糖 尿 病 患 者 发 生 非 创 
伤 性 截肢 的 概率 比 非 糖尿 病 患者 高 20 们 '“ ， 严 重 影响 
了 患者 的 生活 质量 和 心身 健康 。 糖 尿 病 足 的 预防 大 于 治 
疗 “ ， 早 期 识别 糖尿 病 足 高 危 患者 ， 加 强 对 糖尿 病 足 
高 危 患 者 的 管理 ， 及 时 采取 预防 和 治疗 措施 至 关 重 要 ， 
可 减少 糖尿 病 足 的 发 生 或 减 绥 进展 。 糖 尿 病 足 发 病 风险 
的 预测 模型 可 以 帮助 临床 早期 识别 高 危 患者 ， 目 前 关于 
糖尿 病 足 发 病 风 险 预 测 模型 的 研究 较 多 ， 但 模型 能 否 在 
临床 推广 应 用 尚 不 清楚 。 因 此 ， 本 研究 对 糖尿 病 足 发 病 
风险 预测 模型 的 相关 研究 进行 了 系统 评价 ， 期 望 为 临床 
选择 性 能 良好 的 风险 预测 模型 ， 早 期 发 现 糖尿 病 足 高 危 
患者 提供 参考 。 
1 资料 与 方法 
1.1 检索 策略 

以 “糖尿 病 足 、 糖 尿 病 足 溃疡 、 预 测 模型 、 风险 预测 、 
预测 因素 、 和 危险 因素 、 预 测 工具 、 风 险 评分 、 风 险 评 
估 ” 为 中 文 检索 词 ， 以 “Diabetic Foot/diabetic foot ulcer/ 


prediction model/risk prediction model/risk prediction/risk 


I 


factors/risk assessment/prognostic model/risk score/prediction 
tool/nomogram" 为 英文 检索 词 ， 计 算 机 检索 PubMed, 
Cochrane Library, Embase, Web of Science, 中 国 知 网 及 
万 方 数据 知识 服务 平台 发 表 的 关于 糖尿 病 足 风险 预测 模 
型 的 相关 文献 ， 将 主题 词 与 关键 词 相 结 合 的 方式 进行 检 
索 ， 并 且 手 工 检索 纳入 文献 的 参考 文献 。 检 索 期 限 为 建 
库 至 2023-05-15， 检 索 语 种 仅 限 中 、 英 文 。 以 PubMed 
为 例 ， 具 体检 索 式 为 : 

#1 Search:"Diabetic Foot" | Mesh | Sort by:Most Recent 

#2 Search: ( ( ( ( ( Foot ulceration | Title/ 
Abstract] ) OR (Foot, Diabetic | Title/Abstract] ) ) 
OR (Diabetic Feet | Title/Abstract] ) ) OR (Feet, 
Diabetic | Title/Abstract] ) ) OR (Foot Ulcer, 
Diabetic [ Title/Abstract ] ) ) OR (diabetic foot 
ulcer | Title/Abstract | ) 


Diabetic foot; Foot ulcer; Risk assessment; Forecasting; Model; Systematic review 


33 #lor#2 

#4 Search: ( ( ( ( ( (prediction model [ Title/ 
Abstract] ) OR ( prediction tool | Title/Abstract] ) ) 
OR (prognostic model [ Title/Abstract] ) ) OR 
( risk prediction [ Title/Abstract] ) ) OR (risk 
assessment | Title/Abstract] ) ) OR (risk score [ Title/ 
Abstract] ) ) OR (risk prediction model [ Title/ 
Abstract | ) 

#5 Search:risk factors | Title/Abstract ] 

#6 #4or#5 

#7 #3and#6 
1.2 文献 纳入 与 排除 标准 


1.2.1 文献 纳入 标准 如 下 ，( 1) 研究 对 象 : 确诊 为 糖 


尿 病 串 者“! ; (2 ) 研究 类 型 : 横断 面 调查 、 病 例 对 照 
研究 和 队列 研究 ; (3) 结局 指标 : 以 发 生 糖尿 病 足 为 


结局 指标 ,参照 国际 糖尿 病 足 工作 组 发 布 的 诊断 标准 | 
(4) 研究 内 容 : 关于 糖尿 病 足 发 病 风 险 预测 模型 的 研 
究 ( 糖尿 病 足 进展 、 复 发 、 预 后 模型 除外 ) 。 
1.2.2 文献 排除 标准 如 下 ，(1) 仅 探讨 糖尿 病 足 危险 
因素 ， 未 建立 模型 的 研究 ; (2) 综述 、 述 评 、 新 闻 报 
道 等 研究 资料 ;( 3 ) 根 据 系统 评价 、Mate 分 析 建 立 模型 ; 
(4) 无 法 获得 全 文旦 摘要 信息 不 全 ; C50 会 议 摘要 、 
学 术 论 文 等 未 正式 发 表 的 文献 ; (6) 文章 语言 为 非 中 
文 和 英文 。 
13 ”数据 提取 与 分 析 

2 名 研究 者 根据 纳入 和 排除 标准 独立 筛选 文献 并 
提取 资料 ， 若 存在 争议 ， 则 寻求 第 三 方 意见 。 确 定 纳 
入 文献 以 后 ,根据 预测 模型 研究 系统 评价 的 关键 评估 
及 数据 提取 清单 Coritical appraisal and data extraction 
for systematic reviews of prediction modelling studies, 
CHARMS) “” ,制订 标 准 化 表格 ,根据 表格 内 容 提取 
文献 数据 ， 包 括 文献 的 第 一 作者 、 发 表 时 间 、 国 家 、 研 
究 地 区 、 研 究 类 型 、 研 究 对 象 、 随 访 时 间 、 预 测 结果 、 
候选 变量 、 样 本 量 、 缺 失 数据 及 处 理 方法 、 建 模 方 法 、 
变量 的 选择 、 模 型 的 性 能 (ROC 曲线 下 面积 (AUC) 及 
可 信 区 间 、 校 准 方法 ] 、 模 型 验证 方法 、 模 型 包括 的 预 
测 因子 、 模 型 呈现 形式 等 。 
1.4 ”模型 偏 倚 风 险 及 适用 性 评价 
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I R( prediction model risk of bias assessment tool, 
PROBAST ) 7", 评估 纳入 文献 的 偏 倚 风 险 及 适用 性 。 
若 存在 争议 , 则 寻求 第 三 方 意见 。 PROBAST 从 人 研究 对 和 象 、 
预测 因子 、 结 果 及 数据 分 析 4 个 领域 进行 偏 们 风险 评估 。 
每 个 领域 的 评估 结果 有 “ 低 ”“ 高 ”和 “不 清楚 ”3 个 
等 级 。PROBAST 从 3 个 领域 进行 适用 性 评估 ， 评 估 方 
法 与 偏 倚 风 险 评价 方法 类 似 。 
1.5 统计 学 分 析 

应 用 statal7 软件 对 纳入 文献 模型 的 预测 因子 进 
ÍT Meta DAT, 应 用 广 和 Z 检 验 进行 异 质 性 检验 。 如 果 
T<50% H. P>0.05， 认 为 研究 间 不 存在 异 质 性 ， 则 选用 
[Ep EU. ap" P m 50% 或 P<0.05， 认 为 研究 间 
异 质 性 大 ， 将 进行 敏感 性 分 析 ， 假 如 异 质 性 无 法 消除 ， 
则 选用 随机 效应 模型 。 合 并 效应 指标 用 OR 值 及 9596CI 
表示 。P<0.05 为 差异 具有 统计 学 意义 。 


2 结果 


2.1 文献 筛选 流程 及 结果 

经 过 数据 库 检 索 获 得 相关 文献 3 337 篇 ,经 过 粗 筛 、 
细 筛 后 , 最 终 纳 入 文献 13 篇 2。 文献 筛选 流程 见 图 1。 
2.2 ”纳入 文献 的 基本 特征 

纳入 的 13 篇 文献 中 来 自 中国 8 f ne memi 
英国 2 篇 "* ”1， Sep. AT UR HARA EU 
”。 有 7 篇 “”” 是 回顾 性 队列 研究 ,4 篇 
i.c 是 前 脆性 队列 研究 ，2 C 77 是 病例 对 照 研究 ; 
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有 3g L2. 2-2] 是 多 中 心 研究 ， 10 篇 Ut 13-20, 23 1 是 单 中 
心 研究 。 近 3 年 发 表 的 文献 有 7 篇 l 。 纳 人文 
献 的 基本 特征 见 表 1。 
2.3 ”模型 的 建立 情况 

纳入 的 文献 共 建 立 13 个 模型 ,包括 12 个 模型 开发 
研究 和 1 个 "模型 验证 研究 。 研 究 的 潜在 预测 变量 为 
10-36 个 ， 样 本 总 量 为 316~17 053 例 ， 结 果 事 件数 为 
10-1127 例 。 在 缺失 数据 方面 ，!1 篇 '* 文献 将 缺失 数 
据 进行 了 多 重 搬 补 处 理 ，3 篇 7077 75 文献 采用 完整 病 
案 分 析 ，4 篇 0 70 P! 文献 未 报告 缺失 情况 。 在 连续 


数据 库 检 索 到 的 文献 (3 337 篇 ) : PubMed (1 070 | 通过 其 他 


篇 ) Embase (391 篇 ) 、Web of Science (974 篇 ) 、 途径 获得 
Cochrane Library (13 篇 ) 、 中 国 知 网 (613 篇 ) 、 万 方 || 的 文献 ( 0 
数据 知识 服务 拼 平 台 ( 276 篇 ) 篇 ) 


v 去 除 重复 文献 (276 篇 ) 
| 阅读 标题 和 摘要 初 得 文献 (3 061 篇 ) 


排除 文献 (3020 篇 ) : 与 研究 不 相关 (2 044 篇 ) , 
> 与 研究 内 容 无 关 ( 510 篇 ), 综述 、 述 评 、 会 议 摘要 ( 254 
Y 篇 ), 动 物 或 细胞 研究 ( 201 f ), 无 法 获取 全 文 ( 11 篇 ) 


阅读 全 文 复 得 文献 (41 篇 ) 


排除 文献 ( 28 篇 ): 研究 对 象 、 结 局 不 符合 (17 篇 ) ， 
未 构建 模型 (4 篇 ) ， 系 统 评 价 /mate 分 析 建 立 模型 
的 研究 (2 篇 ) ， 非 英文 、 中 文 研 究 (1 篇) BUE 
论文 、 学 会 论文 未 发 表 (3 篇 ), 中 医 相 关 研究 (1 篇 ) 
最 终 纳入 文献 (13 篇 ) 

1 文献 筛选 流程 见 图 
Figure Literature screening flow chart 
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Table l Basic characteristics of included literature 


第 一 作者 ~- 国家 研究 类 型 研究 对 象 研究 地 点 随访 时 间 预测 结果 
(4E) 
BOYKO 4$"! 2006 ŽE 前 脆性 队列 研究 糖尿 病 患者 doa 338/E — A'EBURPUL. NUS 
CRAWFORD 4&'"! 2011 ”英国 ”前 瞻 性 队列 研究 糖尿 病 患 32 个 社区 足 病 诊所 11.4 个 月 RERE. WA 
DUE E 2002 PE ”回顾 性 队列 研究 ”住院 的 2 型 糖尿 病 患 者 ”武汉 ，1 所 三 甲 医院 住院 期 间 发 生 糖 尿 病 足 
丁 安 乐 等 41 2002 ” 中国” 回顾 性 队列 研究 2 型 糖尿 病 患 者 上 海 ，1 所 三 甲 医院 无 随访 发 生 糖尿 病 足 
WANG 等 151 2022 PH ”回顾 性 队列 研究 ”住院 的 2 型 糖尿 病 患 者 ”西安 ，1 所 三 甲 医院 住院 期 间 发 生 糖 尿 病 足 
SHAO 45 '' 2023 HE 回顾 性 队列 研究 “住院 的 糖尿 病 患者 山西 ，1 所 三 甲 医院 ”住院 期 间 RERNE, DA 
MONTEIRO- 着 直下 本 而 性 dins TN 1 所 三 级 公立 医院 糖 25 个 月 a w 
SOARES 4") 2010 ”和 葡萄牙 ”回顾 性 队列 研究 。 “1 型 或 2 型 糖尿 病 尿 病 是 诊所 (3-864.)]) 发 生 糖 尿 病 足 、 演 疡 
jy dE Een 2003 PÆ ”前瞻 性 队列 研究 门诊 和 住院 的 糖尿 病 患者 ”成 都 ，!1 所 三 甲 医院 1 年 ACER. WA 
LI 4& 05) 2021 PHE 回顾 性 队列 研究 糖尿 病 ; HJE, 1 所 中 心 医院 无 随访 发 生 糖 尿 病 足 
JANG E 2022 ”中 国 座 例 对 照 研 究 2 型 糖尿 病 患 者 西 ，1 所 三 甲 医院 无 随访 发 生 糖 尿 病 足 、 溃 疡 
HEALD H 2019 ”英国 ”回顾 性 队列 研究 糖尿 病 患 s ME 12 年 发 生 糖尿 病 足 、 溃 疡 
ZHOU% >) 2018 ”中 国 ”前瞻 性 队列 研究 糖尿 病 患者 i c S 1 年 ”发 生 糖 尿 病 足 、 溃 疡 
TOMITA 等 [3| 2015 ”日 本 病例 对 照 研究 糖尿 病 患 者 东京 1 所 医院 无 随访 发 生 糖 尿 病 足 
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表 2 糖尿 病 足 风险 预测 模型 的 建立 情况 
Table2 Construction of risk prediction model for diabetic foot 
候选 变量 样本 总 量 缺失 数据 E 
亦 结果 A E 
纳入 研究 建 模 方法 变量 选择 ug FS 数量 Qo Ro um M 最 终 包含 的 预测 因子 
(P ee ( 例 ) ” (BD) 方法 (个 ) 
方式 ( 例 ) 
wenn] Cox 比例 风险 保持 连 完整 病 糖化 血红 和 蛋白、 视力 异常 、 足 溃疡 史 、 足 截肢 史 、 单 
DOS 模型 。 PUGERSER 20 py 125 02600 27 Soup T ORRERI, p UBHORRIAR 
CRAWFORD — pops 保持 连 完整 病 截肢 史 、 胰 岛 素 应 用 、 温 度 异 常 、 单 丝 试验 敏感 性 减 
PUT Logistic 回归 可 后 逐步 选择 法 20 pm 110 23 103 案 分 析 5 gH 指数 异常 
"m E EE, MAREE, 视网膜 病变 、 注 射 胰岛 素 、 
MUR" Lamp 9027 ERE 30 ag TE WS GA ZER o RAREN, pirata, EBRR, 
f 足 部 真菌 感染 和 足 部 畸形 
dep L14] san ŽART, LASSO 保持 连 Gk 年 龄 、 糖 尿 病 病程 、 空 腹 血 糖 、 糖 化 血红 蛋白 、 革 
丁 安乐 等 Logistic 回归 分 机 36 m 45 106 ERR — X 7 三 酯 ”淋巴 细胞 计数 ”中 性 料 细 胞 计数 
Lut m EDAM, ZAR PUSH S DE NN e 年 龄 ,糖化 血红 蛋白 ( HbAlc ) 、 低 密度 脂 蛋 白 ( LDL )、 
WANG 等 Logistic 回归 分 析 14 Dm 5s85 sgg 信息 无 信息 6 总 胆固醇 CTC) 、 吸 烟 、 饮酒 
i ani ”LASS0 分 析 ， 单 因素 aaa 2M 537 f 年 龄 、 周 围 神经 病变 、 吸 烟 、 高 密度 胆固醇 、 乳 酸 脱 
SHAO 等 Logistic 回归 分 析 ， 多 因素 分 析 12 二 分 类 gg 28^ X 无 6 SATE ERE 
MONTEIRO- eE IES 保持 连 Er IAEA, WIER, EmA, ERRE, E 
SOARES 等 [nl 。 Logistic PU MEEA 30 名 性 0 4 BRA 无 信息 B a DOKN, MARRS, AE 
sax [i8] oun ŽARI, EF 保持 连 1702 E BMI、 足 部 肤色 异常 、 足 背 动 脉搏 动 减弱 、 骨 痢 和 省 
LV 等 Logistic 回归 析 法 25 续 性 Ty 302 无 无 "mI 
LI 等 (9 Logis FIJ 多 因素 14 pu 64 12 X — X — 3 ii ARTA ARE 
u : , ? 年 龄 、 性 别 、 病 程 、 心 脏 功 能 不 全 、 足 病史 、 家 族 史 、 
JIANG 4 7" Logistic 回归 单 因素 分 析 ， 多 因素 40 一 分 类 897 397 元 信息 无 信息 。 12 BMI、 自 细胞 、PLT、 淋 巴 细胞 绝对 值 、 餐 后 血糖 和 
分 析 120 60 o 
使 用 口服 降 糖 药 
HEALD"! —— Logistic 回归 逐步 选择 法 10 ps mos 1m È X 5 T : E 2b UE 
Ls pu 
Meter — WR. AFER CARRERE, bees, RO 
Logistic 回归 /检验 、 相 关系 数 、 m ils bte fere Pene 
DRUMS ARR HER 保持 连 完整 病 异常 、 皮 肤 真菌 感染 、 胖 膝 、 结 构 异 常 、 足 真菌 感染 、 
OUS ARRIE BEAD XBEN 20 (gu — 70 7 0 79 — goo 7o pigs ENAS, MARR 
模型 理论 性 减弱 
A Un] nme MARE, VAR Ag sys ch 糖尿 病 病程 、 双 侧 视力 下 降 、eCFR 降低 、 单 身 和 
TOMITA 4? ^ Logistic 回归 pu * 13 二 分 类 sé 0 无 信息 无 信息 5 pai | 视力 下 降 、eCFR 降低 、 单 身 和 体 
注 : a 表示 模型 开发 ，b 表示 模型 验证 。 
变量 处 理 方面 ， 有 9 篇 .20521 文献 保持 了 详 见 表 3。 
连续 变量 的 连续 性 ，1 篇 "2 文献 将 部 分 连续 变量 转 为 2.5 偏 倚 风险 和 适用 性 评价 结果 
分 类 变量 ， 并 事先 明确 分 组 依据 ，3 67 I 文献 将 2.5.1 MAREE 3 0 文献 总 体 偏 倚 为 低 偏 傈 


部 分 或 全 部 连续 变量 转 为 分 类 变量 。 纳 入 的 文献 多 采用 
Logistic 回归 建立 模型 。 变 量 选择 方面 ，5 篇 [15, 18-20, 23] 
文献 基于 单 因素 分 析 。 预 测 模型 建立 的 情况 见 表 2。 
2.4 ”模型 的 性 能 

13 个 模型 均 报 告 了 模型 的 AUC，AUC 范围 为 
0.650-0.966, [/& HEALD 等 ' "文献 AUC 为 0.65 外 ,其 
余 12 篇 文献 的 模型 预测 性 能 较 好 ( AUC>0.70 ). 7 fii. 0710 
?21 文献 报道 了 校准 度 ， 主 要 以 校准 图 的 形式 呈现 ， 
3 篇 [14-16] 文献 同时 进行 了 决策 曲线 分 析 ， 2 篇 [13, 18] x 
献 报道 了 Brier fA, ERRIME, (0343 0077 
2 文献 对 模型 进行 了 外 部 验证 ， 有 5 d t 1707 aci 
未 报告 是 否 进行 内 部 验证 。 预 测 模型 的 呈现 形式 不 一 ， 
7 篇 “2 文献 构建 了 列 线 图 , 根据 分 值 预 估 风险 率 ， 


风险 ， 其 余 均 为 高 偏 倚 风 险 。 

2.5.1.1 研究 对 象 领域 : 1 篇 “文献 为 前 脆性 队列 研究 ， 
将 失 访 的 患者 列 为 排除 标准 ， 另 1 篇 "文献 将 外 周 血 
管 病 或 周围 神经 病 患者 列 为 排除 标准 ， 两 项 文献 可 能 出 
现 研 究 对 象 选 择 偏 傈 ， 为 高 风险 偏 傈 ， 其 余 为 低 风 险 
偏 倚 。 

2.5.1.2 ”预测 因子 领域 : 1 篇 "文献 为 高 风险 偏 倚 ，1 
篇 .文献 偏 倚 风 险 不 清楚 ， 其 余 文 献 为 低 风 险 偏 倚 。 

HEALD 等 21 文献 为 多 中 心 回顾 性 研究 ， 可 能 没有 按 
照 统一 标准 评估 预测 因子 ， 评 为 高 风险 偏 傈 ; 另 1 篇 
文献 无 法 得 知 预测 因子 评估 是 否 采 用 育 法 , 评 为 不 清楚 。 
2.5.1.3 ”结果 领域 : 1 篇 "2 文献 为 高 风险 偏 傈 ，2 篇 中 
l 文献 偏 傈 风险 不 清楚 ， 其 余 文 献 为 低 风 险 偏 倚 。 
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HEALD $F ?' 文献 所 有 研究 对 象 结局 的 定义 和 测量 方 
式 可 能 不 一 样 ; 2 篇 *" ”| 文献 未 明确 指出 结果 是 否 在 
不 知道 预测 因子 信息 的 情况 下 确定 的 ; JIANG Ae P xc 
献 未 明确 指出 结局 是 否 使 用 了 预先 确定 或 标准 的 定义 。 
2.5.1.4 分 析 领 域 : 1 篇 .31 文献 为 低 风 险 偏 倚 ， 其 余 
12 篇 文献 为 高 偏 倚 风 险 。 高 风险 偏 们 主要 表现 在 : (1) 
8 篇 Hs 16-17, 19-20, 23 文献 建 模样 本 量 严重 不 饱和 ， 
每 个 预测 变量 的 事件 数 <10; 还 有 1 篇 '* 文献 建 模 组 
结果 事件 数量 未 说 明 ; (2)448 079 7 19) Sce ve 
续 性 变量 转换 成 分 类 变量 , 未 事先 说 明 分 组 依据 ; (3) 
4 篇 05 了 2 3] 文献 文中 未 说 明 有 无 缺失 ，3 篇 2 
21 文献 有 数据 缺失 且 采 用 完整 病案 分 析 处 理 ; (4) 5 
篇 1820. 3 文献 基于 单 变 量 分 析 筛 选 预测 因子 ; (5 ) 
6 篇 ”31 文献 未 报告 是 否 评 估 模 型 校准 度 。 
(6) 5 篇 ”文献 没有 报告 是 否 采用 内 部 验证 ， 
仅 有 2 篇 ”文献 同时 进行 内 部 验证 、 外 部 验证 ; (7 ) 
5 RORA UO ”31 未 考虑 模型 的 过 度 拟 合 、 拟 合 不 


足 等 问题 。 
2.52 ”适用 性 ”在 模型 适用 性 中 , 仅 有 1 篇"' 文献 由 


于 研究 对 象 仅 选 择 60 岁 以 上 患者 来 构建 模型 被 评 为 适 
用 性 低 ， 见 表 4。 
2.6 Meta Trà 
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ZHOU 4& ?' 文献 未 提供 相关 数据 ， 无 法 进行 
Mate 合并 。 将 12 篇 文献 中 预测 因子 重复 出 现 较 多 者 进 
行 Mae 合并 ， 预 测 因子 分 别 是 年 龄 、 糖 化 血红 蛋白 、 
视力 异常 、 足 溃疡 史 、 足 截肢 史 、 单 丝 试验 敏感 性 减弱 、 
足 真 菌 感染 、 糖 尿 病 病程 、 肾 病 。 以 年 龄 为 例 ， 因 蜡 质 
性 大 采用 随机 效应 模型 进行 Mate 合并 ， 结 果 见 岁 2。 
并 对 年 龄 进行 了 敏感 性 分 析 ， 人 别 除 任 一 研究 后 结果 变化 
不 大 。 分 别 对 其 他 预测 因子 进行 Mate 合并 ,其 中 病程 、 
视力 异常 Mate 合并 后 P>0.05， 无 统计 学 意义 ; 肾病 异 
质 性 小 ， 采 用 固定 效应 模型 合并 效应 值 ; 单 丝 试验 敏感 
性 减弱 在 剔除 MONTEIRO-SOARES 等 1" 1 文献 后 异 质 
性 变 小 ， 选 用 固定 效应 模型 合并 效应 值 ， 其 余 预 测 因子 
异 质 性 均 较 大 ， 逐 一 剔除 每 项 研究 后 结果 变化 不 大 ,， 采 
用 随机 效应 模型 ， 见 表 5. 


表 3 糖尿 病 足 风险 预测 模型 的 性 能 及 呈现 形式 


Table3 Performance and presentation of risk prediction model for diabetic foot 


模型 性 能 
ax D 3 时 现形 
纳入 研究 "n uem BERE 验 模 方 法 模型 呈现 形式 
BOYKO 4& H] 0.81 未 报告 未 报告 ZE 以 预测 因子 B 系数 绘制 风险 评分 公式 : 分 层 
CRAWFORD 4& ?/ 0.835 0.735~0.936 未 报告 无 未 给 出 具体 的 模型 
T ZEN WA -— 部 验证 ( Bootstrap ”预测 因子 列 线 图 风险 评分 ， 根 据 分 值 预 估 糖 
BEES 0966 0955-0977 校准 图 、Brier 得 分 。 自 抽样 ) 和 外 部 验证 ” 尿 病 足 发 生 风 险 率 
no Ho Ate [14] 校准 图 、 决 策 曲 线 分 析 部 验证 ( Bootstrap ”预测 因子 列 线 图 风险 评分 ， 根 据 分 值 预 估 糖 
TARF DER 07803-0732 (DCA) 3 抽样 ) 尿 病 足 发 生 风险 率 
校准 图 、Hosmer-Lemeshow y dg TN 
WANG 4 L5! 0.806 0.775~0.837 “检验 (P-0.826) 、 决 策 曲 内 部 验证 人 
线 分 析 (DCA ) E a 
Au C16] 校准 图 、 决 策 曲线 分 析 A 预测 因子 列 线 图 风险 评分 ， 根 据 分 值 预 估 糖 
SHAO 等 0.840 ”0.779~0.901 (DCA) 内 部 验证 尿 病 足 风险 率 
RUNDEN 0.88 — 084-091 未 报告 外 部 验证 以 预测 因子 B 系数 绘制 风险 评分 公式 : 分 层 
Ax [i8] 0.702 "m Wy A 预测 因子 列 线 图 和 网 络 计 算 器 ， 根 据 分 值 预 
LV 等 QU v oo Brier 得 分 ， 校 准 图 内 部 验证 舍 糖 尿 病 足 发 生 风 险 率 
At [19] 内 部 验证 ( Bootstrap ”预测 因子 列 线 图 风险 评分 ， 根据 分 值 预 估 糖 
LIAE 0.742. 0.665-0.820 未 报告 自 抽样 尿 病 足 风险 率 
Ar [20] Es ASE DA 预测 因子 列 线 图 风险 评分 ， 根 据 分 值 预 估 糖 
JIANG 等 0.89 — 0.87-0.01 校准 图 内 部 验证 外 部 验证 尿 病 足 风险 率 
HEALD 等 po 0.65 0.62~0.67 Hosmer-Lemeshow 检验 JE, j F EA RAA EDRI E RE 
ZHOU 等 52] 0.77 0.61-0.93 未 报告 X 各 预测 因子 分 别 赋值 1 分 ，4 分 为 风险 截断 值 
aia] 各 个 预测 因子 OR 值 取 整 数 为 分 数 ,总 分 14 分 ， 
TOMITA 等 0.865 0.83~0.91 未 报告 无 以 7 分 作为 风险 截断 什 
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Table4 Bias risk and suitability assessment 


"UT 偏 倚 风 险 适用 性 总 体 
研究 对 象 ”预测 因子 。 结果 分 析 研究 对 象 ”预测 因子 AR 偏 位 风险。 适用 性 

BOYKO 11 十 d ? 二 m dE EH E m 
CRAWFORD ^j 十 十 十 " 4 d z " 
谢 晓 冉 等 '3] 十 十 十 十 十 十 十 十 十 
丁 安乐 等 ” = + + - 十 十 十 一 十 
WANG 等 十 十 十 一 十 十 十 一 一 
SHAO 4& ''€ 十 $ + - 至 4 m z m 
MONTEIRO-SOARES 4% 4 十 4 = m i n z m 
LV 等 一 十 + 一 十 十 十 一 十 
I 等 + + 十 一 十 十 十 一 十 
JIANG 4& 21 十 十 ? 2 " " "m m + 
HEADS + = - = m n m - n 
ZHOU 4 '?! E ER 3 - 4 十 4 — " 
TOMITA 等 " 十 4 + + + = 十 


表 5 Mate 分 析 结果 


Table5  Mate-analysis results 


注 : 十 代表 低 偏 倚 风 险 /适用 性 高 ， 一 代表 高 偏 倚 风 险 /适用 性 低 ，? 代表 不 清楚 。 


预测 因子 合并 效应 值 异 质 性 检验 

OR 值 95%CT zů P r(%) PË 

年 龄 113 104-124 — 2.744 «0001 — 936 <0.001 

糖化 血红 蛋 上 1.56 1.26~1.94 4003 <0001 — 961 «0001 

视力 异常 139 098-197 188 00607 742 00 

足 溃疡 史 593 285-1237 4749 «0000 877 0001 

足 截肢 史 779 274-2217 3.846 «0001 822 0001 

单 丝 试验 敏感 性 减弱 ”1.59 — 142-178 — 7975 <0001 — 467 04153 
足 真菌 感染 614 1371-2204 2278 0.005 952 — «0.001 

糖尿 病 病程 114 094~137 1336 0.82 86.9 «0001 

肾病 209 1.65~2.65 6041 <0001 394 0.192 
Odds ratio % 

study (95% CI) Weight 
Teu ži 1.06 (1.02, 1.10) 24.86 
Wang 等 E 1.10 (1.04, 1.17) 23.20 
Shao 等 ; ——— 1.89 (1.22, 3.05) 3.36 
Jiang 等 $ i 1.02 (1.00, 1.04) — 25.68 
Heald 等 l Ba 1.31 (1.23, 1.40) 22.91 
Overall, DL (È =93.6%, p = 0.000) Ó 1.13 (1.04, 1.24) 100.00 

25 


1 4 
图 2 年 龄 合并 效应 值 森林 图 


Figure2 Forest plot of age-combined effect values 
3 讨论 
本 研究 经 过 检索 国内 外 糖尿 病 足 发 病 风险 预测 模型 
的 相关 研究 ， 最 终 纳入 13 篇 研究 ， 共 13 个 预测 模型 ， 
包括 12 个 模型 开发 研究 和 1 个 模型 验证 研究 。AUC 范 
围 为 0.65~0.966, KR HEALD ^5: ?' 文献 AUC 为 0.65 外 ， 
其 余 12 篇 文献 的 模型 预测 性 能 较 好 (AUC>0.70) 。 所 


纳入 13 篇 研究 中 ， 除 谢 晓 冉 等 “| 的 文献 ， 其 余 12 篇 
文献 存在 高 偏 倚 风险 ， 主 要 原因 包括 : 研究 对 象 纳 入 及 
排除 标准 不 够 严 并 、 预 测 因 子 是 否 按 统一 制订 的 标准 评 
估 、 阳 性 事件 样本 不 足 、 连 续 变 量 与 分 类 变量 转换 不 恰 
当 、 缺失 数据 处 理 欠 妥当 、 筛选 预测 因子 方法 是 否 得 当 、 
缺乏 模型 性 能 评估 、 无 模型 外 部 验证 以 及 未 考虑 模型 过 
度 拟 合 等 。 国 外 学 者 较 早 开始 探索 糖尿 病 足 预测 模型 ， 
早期 预测 模型 大 多 缺乏 校准 度 和 内 外 部 验证 。 预 测 模型 
的 内 部 验证 用 于 检验 模型 的 可 重复 性 ， 起 到 防止 过 度 拟 
合作 用 '” ， 而 外 部 验证 关注 模型 的 可 移植 性 及 可 泛 化 
性 。 我 国 对 糖尿 病 足 风险 预测 模型 的 研究 起 步 较 晚 。 
在 本 研究 纳入 的 文献 中 ，8 篇 来 自 中 国 ， 近 3 年 发 表 的 
有 7 篇 。 可 以 看 出 我 国 糖尿 病 足 发 病 风 险 预 测 模型 的 研 
究 迅速 增多 ， 并 且 注 重 了 检测 模型 性 能 及 验证 ， 模 型 的 
呈现 大 多 以 列 线 图 形式 ， 更 加 直观 、 方 便 ， 为 患者 提供 
准确 和 个 性 化 的 风险 预测 ， 便 于 临床 医生 有 效 筛 查 出 高 
危 患者 ， 及 时 采取 干预 措施 。 

纳入 的 13 篇 文献 中 , 预测 因子 重复 较 多 的 是 年 龄 、 
糖化 血红 和 蛋白、 视力 异常 、 足 溃疡 史 、 足 截肢 史 、 单 丝 
试验 敏感 性 减弱 、 足 真菌 感染 、 糖 尿 病 病 程 、 肾 病 。 
Mate 分 析 结 果 显 示 ， 年 龄 、 糖 化 血红 蛋白 、 足 溃疡 史 、 
足 截肢 史 、 单 丝 试验 敏感 性 减弱 、 足 真菌 感染 、 肾 病 是 
糖尿 病 足 发 生 的 独立 危险 因素 。 今 后 开展 预测 模型 研究 
可 重点 关注 上 述 7 个 预测 因子 。 病 程 、 视 力 障碍 合并 后 


无 统计 学 意义 ， 可 能 与 不 同文 献 的 数据 类 型 、 分 组 依据 
不 同 有 关 。 


目前 糖尿 病 足 风险 预测 模型 绝 大 多 数 存在 高 俩 倚 风 
险 ， 未 来 预测 模型 的 研究 要 参照 PROBAST O] 尽 可 能 
减少 偏 傈 风险 ， 结 合 本 研究 结果 ， 建 议 关 注 以 下 7 个 方 
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面 : CIO 研究 对 象 的 纳入 、 排 除 标准 要 慎重 制订 ， 避 
免 排除 合并 其 他 疾病 者 ; (2 ) 研究 对 象 的 预测 因子 、 
结局 指标 要 采用 同一 定义 、 相 同 的 测量 方法 ， 测 量 时 
注意 采用 育 法 ， 并 且 选 择 适 当 的 时 点 ; (3) 样本 量 
要 达到 要 求 ， 如 果 应 变量 事件 数 (events per variable, 
EPV ) <10， 可 能 会 出 现 过 度 拟 合 US 。 (4) 连续 变量 
转 为 分 类 变量 后 可 能 导致 重要 信息 丢失 ， 模 型 预测 能 
下 降 '” i。 连续 变量 要 尽量 保持 连续 性 ， 如 果 连 续 变 量 
需要 转 为 分 类 变量 ， 要 事先 明确 分 组 依据 ， 尽 量 不 要 到 
分 析 阶 段 再 临时 将 连续 变量 转换 为 分 类 变量 ， 否 则 应 进 
行内 部 验证 和 收缩 回归 系数 来 调整 过 度 拟 合 '*1; (5 ) 
对 于 缺失 数据 的 处 理 ， 可 采用 多 重 搬 补 或 单一 插 补 法 ， 
可 以 降低 数据 缺失 对 统计 学 分 析 、 模 型 的 稳定 性 导致 的 
Amm: (6) 要 避免 单纯 依赖 单 变量 分 析 ， 要 
结合 专业 知识 和 实际 分 析 ; (7) 模型 进行 校准 度 、 内 
外 部 验证 、 考 虑 过 度 拟 合 及 拟 合 不 足 等 问题 。 

我 国 目 前 糖尿 病 足 风险 预测 模型 内 部 验证 表现 出 良 
好 的 预测 能 力 ， 但 缺乏 外 部 验证 。 仅 有 2 篇” 7 文献 
进行 了 内 外 部 验证 ， 外 部 验证 样本 量 少 ， 今 后 需 大 样本 
来 研究 外 部 验证 模型 的 可 移植 性 和 外 推 性 。 目 前 的 研究 
多 是 针对 单 中 心 进行 的 ,建议 今后 在 国内 进行 不 同 地 区 、 
多 中 心 、 大 样本 研究 ， 探 索 适 合 中 国人 群 的 糖尿 病 足 风 
险 预 测 模型 。 
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